SVENSKA

BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO
Resorberbart tvaskiktat membran for styrd benregeneration och
nybildning av parodontal vavnad.

Sammansattning

BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO bestar helt och héllet av kollagen
som utvunnits fran grisar i en standardiserad och kontrollerad
framstaliningsprocess. Grisarna ar kontrollerade av
veterinarmyndighet och det framstallda kollagenet har genomgaétt
en noggrann reningsprocess for att undvika risk for antigena
reaktioner. BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO ligger forpackat i dubbel
blisterforpackning och har genomgatt sterilisering genom
gammastralning.

BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO har en tvaskiktsstruktur. Den
porésa ytan vands mot benet och stimulerar invéxt av benbildande
celler. Den tata ytan vands mot mjukvavnaden och forhindrar fibros
bindvév att véxa in i bendefekten. Membranet &ar framstallt av
kollagen typ | och typ Ill utan férgreningar eller annan kemisk
behandling.

Egenskaper och verkningsmekanismer

Den laga risken for antigenreaktion och den utmarkta
biokompabiliteten goér att BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO lampar
sig val for dentalt bruk. Djurférsdk har visat att kollagenet
resorberas i benkaviteter inom 24 veckor. Den absorberande
mikrostrukturen hos BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO karakteriseras
av langa fibrer. Membranet bibehaller sin struktur aven i fuktig
milj6. Membranet kan fixeras med suturer eller férankringselement.
De koherenta, kollagena fibrerna svéller och forenar sig till en
vavnadsstruktur som effektivt adapterar sig till benvaggen och
astadkommer en fullstandig tillslutning av bendefekterna. | enstaka
fall kan en inflammatorisk reaktion inte uppstar pa grund av
specifika fysiologiska egenskaper och forlangd resorptionstid. BIO-
GIDE®PERIO har en glatt, tat yta. Eftersom vattenupptagningen
darigenom kan bli nagot forlangd &r det lampligt att klippa till
membranet nar det skall anvandas vid parodontit.

P& grund av kollagenets naturliga ursprung kan det i torrt tillstand
ha en nagot vagig struktur och sma variationer i membranets
tjocklek kan forekomma.

Indikationer
Indikationsomradet fér BIO-GIDE®:
- samtidig anvandning av GBR-membran (BIO-GIDE®) i
samband med implantat:
- ©kad volym runt implantat i samband med
immediatimplantation;
- ©Okad volym runt extraktionsalveolen nar implantat skall goras
senare;
- styrd benregeneration i 6ppna bendefekter;
- 6kad volym lokalt pa kristan infér senare implantation
preprotetiskt aterstallande av kristan;
- utfylinad av bendefekter efter rotresektionen och cystektomi
eller operativt avlagsnande av retinerade tander.
Indikationsomréadet fér BIO-GIDE®PERIO:
- bendefekter vid parodontit.
P& grund av sin elasticitet skall BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO
anvandas tillsammans med ett volymskapande bentransplantat,
t.ex. autogent ben, benersattningsmedel (BIO-OSS®).

Anvandning

Allmanna principer for ett sterilt arbetssatt maste iakttas.

Patientens allmanmedicinska anamnes maste beaktas vid

anvandningen av BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO:

- Bendefekten frilaggs genom att en mucoperiostlamba falls
upp pé vanligt satt.

- Defekten fylls med ett uppbyggnadsmaterial som t.ex.
autogent ben eller BIO-OSS®. Undvik att fylla upp defekten
for mycket.

- Membranet klipps till med sax for att passa defekten i benet.
Anvéand géarna en tillklippt mall, t.ex. av steril aluminiumfolie.
BIO-GIDE®PERIO-forpackningen innehaller sterila mallar i
fyra olika grundformer som passar vid parodontala defekter.
Membranet skall nd ut minst 2 mm over defektens kanter for
optimal vidhaftning till benet och for att férhindra bindvav fran
marginala gingivan att invadera omradet under materialet.

- Den tata, glatta sidan av membranet markerad med "UP”
skall ligga mot bindvéaven och den ojamna sidan skall ligga
mot benet. Membranet halls pa plats med ett latt tryck och
halls stilla en stund beroende pa graden av bloédning.
Membranets vidhéftning till benet &stadkoms av den gel som
bildas nar de kollagena fibrerna genomfuktas av blod.

- N&ar membranet ar helt genomfuktat av blod och
vavnadsvatska fas en perfekt adaptation till benet och ett
koagel kan bildas.

- Membranet kan fixeras till underlaget tack vare hdg
draghéllfasthet. Det kan vara indicerat att fista membranet
om det finns risk for att det kan rubbas pa grund av
belastning eller rorelser.

- Mucoperiostlamban sutureras tillbaka tétt, men inte spand
over membranet med enkla suturer eller djup madrass-sutur.

- Operationsomradet skall slutas helt for att skydda membranet
och férhindra for snabb resorption.

Sarskilda anvisningar fér parodontalt bruk

- Lyckat behandlingsresultat forutsatter att bakteriell infektion
elimineras och att patienten uppratthaller en god munhygien.
Den kirurgiska behandlingen bor darfor féregas av
munhygienisk instruktion. Aven postoperativt krdvs goda
hygieniska forhallanden for att garantera ett bra
langtidsresultat.

- For att hindra att fickepitel véxer ner bor BIO-GIDE®PERIO
fixeras effektivt till tanden genom extra suturering.

Sarskilda hansyn

Kontraindikationer

Vidhaftningen till benvavnaden och elasticiteten i BIO-GIDE®/BIO-

GIDE®PERIO kraver att ett uppbyggnadsmaterial anvands for att

skapa plats for bildning av nytt ben. BIO-GIDE®/BIO-

GIDE®PERIO skall darfér inte anvéndas utan att ett

volymskapande material anvénds samtidigt.

- BIO-GIDE®PERIO bor inte anvandas pa infekterade sar.
Materialet har inte testats pa gravida kvinnor.

Forsiktighet

Innehallet i blisterforpackningen &r endast avsett for
engangsanvandning (). Far gj steriliseras pa nytt. Skulle
membranet exponeras oavsiktligt under lakningsfasen finns risk att
resorptionen paskyndas. Var uppmarksam pa att mallarna skall tas
bort! Lagg marke till att mallarna har en perforerad yta som gor
dem latt igenka&nnbara.

Oodnskade effekter

Franstotningsreaktioner kan inte uteslutas helt i samband med
syntetiska eller naturliga material i enstaka fall. BIO-GIDE®: pa
grund av tillsatsen med kollagen i BIO-GIDE® kan man inte helt
utesluta allergiska reaktioner pa komponenten.

Ovrig information

Anvand ej efter utgangsdatum (). Forvaras vid rumstemperatur.
Steril s lange forpackningen inte 6ppnats eller skadats. Om den
sterila forpackningen har skadats skall innehéllet ej anvandas.

Presentation

BIO-GIDE®/BIO-GIDE®PERIO ligger férpackad i steril, dubbel
blisterférpackning:

BIO-GIDE®, 1 membran, storlek 25 x 25 mm;

BIO-GIDE®, 1 membran, storlek 30 x 40 mm;

BIO-GIDE®PERIO, 1 membran, storlek 16 x 22 mm samt sterila
mallar;

BIO-GIDE®PERIO, 1 membran, storlek 22 x 28 mm samt sterila
mallar;

PERIO-System Combi-Pack: 1 BIO-GIDE®PERIO, storlek 16 x 22
mm + 1 BIO-OSS®COLLAGEN (70 mg) + tillhérande sterila mallar.
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